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В целях усиления государственной поддержки отечественной медицинской науки и повышения эффективности использова-
ния научно-технического потенциала федеральных клиник в настоящее время создана правовая база для оказания медицинской 
помощи в рамках клинической апробации методов профилактики, диагностики, лечения и реабилитации. В статье рассматривают-
ся проблемы организации медицинской помощи в рамках клинической апробации. Показано, что приоритетными направлениями 
нормотворчества в этой сфере являются создание действенных механизмов оценки результативности новых технологий, а также 
безопасности медицинской помощи, оказываемой пациентам, отобранным и госпитализированным в институты и научные центры 
по тематике научных исследований.
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In order to strengthen the state support of national medical science and to improve the effectiveness of the use of scientific and 
technological potential of federal clinics currently a legal framework is created for medical care delivery within clinical testing of methods of 
prevention, diagnostics, treatment and rehabilitation. the article considers the problems of medical care organization within clinical testing. 
It is shown that the priority areas of rulemaking in this sphere are the creation of viable mechanisms for assessment the effectiveness of 
new technologies as well as the security of medical care provided to patients who are selected and hospitalized to institutions and research 
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Актуальность
Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Россий-
ской Федерации», уделяя довольно большое вни-
мание проведению клинических исследований 
лекарственных препаратов и испытаний меди-
цинских изделий, совершенно не касался такого 
важного этапа внедрения новых методов лечения, 
как клиническая апробация новых медицинских 
технологий, полученных в результате научных ис-
следований. 
Федеральный закон от 08.03.2015 № 55-ФЗ 
«О внесении изменений в Федеральный закон «Об 
основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации» по вопросам организации медицин-
ской помощи, оказываемой в рамках клинической 
апробации методов профилактики, диагностики, 
лечения и реабилитации» устранил эту брешь 
в законодательстве. В сжатые сроки были разра-
ботаны и приняты подзаконные акты, обеспечива-
ющие формирование необходимой нормативной 
и методологической базы, связанной с клиниче-
ской апробацией методов профилактики, диагно-
стики, лечения и реабилитации (далее – клиниче-
ская апробация). 
Цель. Изучить основные положения норматив-
ных актов и выявить основные проблемы в вопро-




• Федеральный закон от 08.03.2015 № 55-ФЗ 
«О внесении изменений в Федеральный закон «Об 
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основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации» по вопросам организации медицин-
ской помощи, оказываемой в рамках клинической 
апробации методов профилактики, диагностики, 
лечения и реабилитации» (далее – Федеральный 
закон № 55-ФЗ);
• постановление Правительства Российской 
Федерации от 9.07.2015 № 691 «Об утверждении 
критериев отбора медицинских организаций, 
участвующих в оказании медицинской помощи 
в рамках клинической апробации методов про-
филактики, диагностики, лечения и реабили-
тации»;
• приказ Минздрава России от 10.07.2015 
№ 433н «Об утверждении положения об организа-
ции клинической апробации методов профилакти-
ки, диагностики, лечения и реабилитации и оказа-
ния медицинской помощи в рамках клинической 
апробации методов профилактики, диагностики, 
лечения и реабилитации (в том числе порядка 
направления пациентов для оказания такой ме-
дицинской помощи), типовой формы протокола 
клинической апробации методов профилактики, 
диагностики, лечения и реабилитации»;
• приказ Минздрава России от 10.07.2015 
№ 434н «Об Экспертном совете Министерства 
здравоохранения Российской Федерации по во-
просам организации клинической апробации ме-
тодов профилактики, диагностики, лечения и ре-
абилитации»;
• приказ Минздрава России от 10.07.2015 
№ 435н «Об этическом комитете Министерства 
здравоохранения Российской Федерации»;
• приказ Минздрава России от 14.07.2015 
№ 445 «О составе экспертного совета Министер-
ства здравоохранения Российской Федерации по 
вопросам организации клинической апробации 
методов профилактики, диагностики, лечения 
и реабилитации»;
• приказ Минздрава России от 13.08.2015 № 556 
«Об утверждении методических рекомендаций по 
расчету финансовых затрат на оказание медицин-
ской помощи по каждому протоколу клинической 
апробации методов профилактики, диагностики, 
лечения и реабилитации» (далее – Методические 
рекомендации);
• приказ Минздрава России от 21.07.2015 
№ 474н «О порядке дачи информированного до-
бровольного согласия на оказание медицинской 
помощи в рамках клинической апробации методов 
профилактики, диагностики, лечения и реабили-
тации, формах информированного добровольного 
согласия на оказание медицинской помощи в рам-
ках клинической апробации методов профилакти-
ки, диагностики, лечения и реабилитации и отка-
за от медицинской помощи в рамках клинической 
апробации методов профилактики, диагностики, 
лечения и реабилитации»;
• приказ Минздрава России от 09.04.2015 
№ 179 «О внесении изменений в базовый (отрас-
левой) перечень государственных услуг (работ), 
оказываемых (выполняемых) федеральными го-
сударственными учреждениями в сфере здраво-
охранения, обращения лекарственных средств 
(препаратов) для медицинского применения и са-
нитарно-эпидемиологического благополучия на-
селения, утвержденный приказом Министерства 
здравоохранения Российской Федерации от 30 де-
кабря 2014 г. № 962»;
• приказ Минздрава России от 09.04.2015 
№ 180н «О внесении изменения в раздел I ведом-
ственного перечня государственных услуг (работ), 
оказываемых (выполняемых) находящимися в ве-
дении Министерства здравоохранения Российской 
Федерации федеральными государственными уч-
реждениями в качестве основных видов деятель-
ности, утвержденного приказом Министерства 
здравоохранения Российской Федерации от 31 де-
кабря 2014 г. № 970н».
Методы: документальный, аналитический, экс-
пертных оценок.
Результаты
Основная проблема связана с несовершенством 
самого определения «клиническая апробация». 
В соответствии со статьей 36.1 Федерального 
закона № 323-ФЗ клиническая апробация пред-
ставляет собой практическое применение раз-
работанных и ранее не применявшихся методов 
профилактики, диагностики, лечения и реаби-
литации при оказании медицинской помощи для 
подтверждения доказательств их эффективности. 
Первый опыт показал, что медицинская ор-
ганизация апробирует в основном методы соб-
ственной разработки. Вместе с тем определение, 
которое содержится в статье 36.1 Федерального 
закона № 323-ФЗ, в качестве предметной области 
для управления (для планирования, финансирова-
ния) выделяет методы профилактики, диагности-
ки, лечения и реабилитации, которые ранее кем-то 
уже разработаны, но не испытаны (не апробиро-
ваны). Разработка новых методов профилактики, 
диагностики, лечения и реабилитации является 
результатом научных исследований в области 
клинической медицины, которые невозможны без 
оказания медицинской помощи, так как объектом 
исследования в области клинической медицин-
ской науки является здоровый или больной чело-
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век (пациент). То есть разработка методов без их 
практического применения невозможна в одной 
и той же организации. Следовательно, медицин-
ская научная организация может апробировать 
только те методы, в разработке которых она не 
принимала участия. 
При разработке новой технологии у научной 
организации возникают серьезные расходы. На-
пример, в 2015 г. нормативные расходы на разра-
ботку в рамках прикладных научных исследова-
ний одной новой терапевтической технологии со-
ставляют для научных учреждений ФАНО России 
в среднем 2,1 млн рублей (от 1,8 млн рублей при 
болезнях глаза до 6,6 млн рублей при психических 
расстройствах), хирургической – 8,9 млн рублей 
(от 5,4 млн рублей при туберкулезе до 14,7 млн 
рублей при врожденных пороках сердца). Эти 
деньги направлены в научные организации как 
дополнение к финансированию фундаментальных 
исследований.
Вместе с тем остается неясным вопрос о том, 
за счет каких источников будет осуществляться 
финансирование деятельности по разработке но-
вых методов (технологий), которая должна пред-
шествовать апробации.
Для выполнения государственного задания по 
клинической апробации федеральные клиники от-
бирают и госпитализируют пациентов. Существу-
ющий порядок направления пациентов в медицин-
ские организации и иные организации, подведом-
ственные федеральным органам исполнительной 
власти, для оказания специализированной (за ис-
ключением высокотехнологичной) медицинской 
помощи предполагает направление в федераль-
ные медицинские организации пациентов даже 
с уровня первичной специализированной медико-
санитарной помощи, минуя возможность оказа-
ния квалифицированной помощи в учреждениях 
субъектов Российской Федерации. Это уже сейчас 
ведет, с одной стороны, к снижению уровня ме-
дицинской помощи, оказываемой федеральными 
медицинскими организациями, с другой – к не-
удовлетворенности пациентов ввиду длительных 
сроков ожидания госпитализации из-за занятости 
мощностей клиник «рутинной» патологией, не со-
ответствующей уровню федеральной медицины.
Пробелы в нормативном регулировании клини-
ческой апробации могут привести к росту платно-
сти медицинской помощи на федеральном уровне.
Приказами Минздрава России от 09.04.2015 
№ 179 и 09.04.2015 № 180н добавлена новая го-
сударственная услуга «Медицинская помощь 
в рамках клинической апробации методов профи-
лактики, диагностики, лечения и реабилитации» 
как в отраслевой, так и ведомственный перечни 
государственных работ (услуг). То есть объемы 
этой деятельности и выделяемые на эти цели фи-
нансовые средства должны быть отражены в го-
сударственном задании, которое устанавливает 
учредитель.
Однако статьей 80 Федерального закона № 323-
ФЗ установлено, что в программу государственных 
гарантий бесплатного оказания гражданам меди-
цинской помощи входят все виды медицинской 
помощи, за исключением медицинской помощи, 
оказываемой в рамках клинической апробации. 
Вместе с тем нигде в подзаконных нормативных 
актах не затрагивается вопрос платности или бес-
платности оказания этой помощи. Это дает право 
медицинским организациям взымать деньги с го-
спитализированных пациентов как за оказание ме-
дицинской помощи в рамках клинической апроба-
ции, так и за отдельные медицинские услуги.
Важной проблемой является отсутствие плани-
рования количества и предназначения новых ме-
тодов. Фактически разрешаются к апробации ме-
тоды, заявленные самими учреждениями, а не за-
казанные у этих учреждений Минздравом России, 
например, с учетом структуры и уровня смертно-
сти, заболеваемости населения.
Значимой является проблема оценки качества 
медицинской помощи в рамках клинической 
апробации. Федеральным законом от 21.11.2011 
№ 323-ФЗ (ред. от 13.07.2015) «Об основах охра-
ны здоровья граждан в Российской Федерации» 
качество медицинской помощи определено как 
«совокупность характеристик, отражающих сво-
евременность оказания медицинской помощи, 
правильность выбора методов профилактики, ди-
агностики, лечения и реабилитации при оказании 
медицинской помощи, степень достижения запла-
нированного результата».
Контроль качества медицинской помощи осу-
ществляется путем проведения экспертизы в со-
ответствии с законодательством Российской Феде-
рации об обязательном медицинском страховании 
или в порядке, установленном уполномоченным 
федеральным органом исполнительной власти (ст. 
64, Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ). 
Порядок организации и проведения контроля ка-
чества медицинской помощи по обязательному 
медицинскому страхованию утвержден приказом 
ФФОМС от 01.12.2010 № 230 (ред. от 21.07.2015) 
«Об утверждении Порядка организации и прове-
дения контроля объемов, сроков, качества и ус-
ловий предоставления медицинской помощи по 
обязательному медицинскому страхованию». 
Порядок организации и проведения контроля 
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качества медицинской помощи, оказываемой не 
по обязательному медицинскому страхованию, 
отсутствует.
Для экспертизы и оценки качества медицин-
ской помощи нужны критерии качества. Эти кри-
терии утверждены приказом Минздрава России от 
07.07.2015 № 422ан «Об утверждении критериев 
оценки качества медицинской помощи», сформи-
рованы на основе порядков оказания медицин-
ской помощи и стандартов медицинской помощи, 
а также клинических рекомендаций (протоколов 
лечения).
В соответствии с частью 1 статьи 37 Федераль-
ного закона № 323-ФЗ «Медицинская помощь ор-
ганизуется и оказывается в соответствии с поряд-
ками оказания медицинской помощи, обязатель-
ными для исполнения на территории Российской 
Федерации всеми медицинскими организациями, 
а также на основе стандартов медицинской помо-
щи, за исключением медицинской помощи, оказы-
ваемой в рамках клинической апробации». То есть 
порядки оказания медицинской помощи не обяза-
тельны для исполнения при клинической апроба-
ции, а стандарты не могут являться основой этой 
деятельности. Таким образом, оценка качества ме-
дицинской помощи в рамках клинической апроба-
ции практически невозможна. 
И наконец требуется ясность в части оценки са-
мой апробируемой технологии с опорой на мето-
дологию доказательной медицины. В реальности 
федеральная медицинская организация сама будет 
оценивать результаты своей работы. Это может 
привести к применению значительного числа тех-
нологий без определения уровня их потенциаль-
ной опасности для пациентов, без доказательств 
их клинической результативности и без оценки 
клинико-экономической эффективности и не-
обоснованному расходованию государственных 
средств.
Выводы и предложения
Безусловно, любая система здравоохранения 
получает преимущества от практической реали-
зации новых идей, новшеств и инноваций, улуч-
шающих процесс оказания медицинской помощи. 
Однако не каждое новшество имеет преимуще-
ства. В истории медицины известно много при-
меров технологий, которые не дали ожидаемой 
пользы или даже принесли вред. 
Любая новая технология определяет не только 
порядок выполнения операций, но и оснащение 
новыми оборудованием, инструментами, меди-
цинскими изделиями, новую систему подготовки 
специалистов, что делает инновационный про-
цесс не только науко-, но и капиталоемким про-
цессом. С другой стороны, новые методы и тех-
нологии, эффективность которых доказана, могут 
потребовать дополнительных ресурсов, что вряд 
ли возможно в условиях существующих экономи-
ческих ограничений. Поэтому должны быть полу-
чены доказательства того, что это действительно 
новшества, являющиеся результатом фундамен-
тальных исследований в медицинской науке, 
оформленных в том числе в виде открытий, изо-
бретений, патентов. 
Таким образом, нужна уверенность, что новые 
технологии перед тиражированием должным об-
разом оцениваются и эффективно применяются. 
Проведенное исследование нормативных ак-
тов по вопросам медицинской помощи в рамках 
клинической апробации показало, что пока такой 
уверенности нет. Появление нового канала фи-
нансирования федеральных клиник из бюджета 
явно связано с усложнением экономического по-
ложения федеральных клиник, в том числе ввиду 
расширения страховых принципов оплаты их ме-
дицинской деятельности. Эта ситуация напомина-
ет 1992 год, когда законодательно было введено 
понятие «дорогостоящая (высокотехнологичная) 
медицинская помощь». В результате нормы, регу-
лирующие оказание медицинской помощи в рам-
ках клинической апробации, конфликтуют с тра-
диционными организационными механизмами 
обеспечения потребности населения в доступных 
и надлежащим образом оказанных медицинских 
услугах, а используемые финансовые инструмен-
ты пока еще никак не увязаны с существующими 
принципами финансирования прикладных, поис-
ковых или фундаментальных исследований.
Все объемы медицинской деятельности инсти-
тутов и научных центров относятся к инноваци-
онной деятельности как к процессу, результатом 
которого могут быть новшества или инновации. 
Поэтому для обеспечения активной диффузии 
в практическое здравоохранение действительно 
новых и конкурентоспособных технологий про-
филактики, диагностики и лечения необходимо 
развивать стандартизацию процедур проведения 
их клинической апробации по аналогии, напри-
мер, с ГОСТ Р ИСО 14155-2014 «Национальный 
стандарт Российской Федерации. Клинические 
исследования. Надлежащая клиническая практи-
ка». Подобный подход также будет стимулиро-
вать бизнес к софинансированию научных проек-
тов и способствовать обеспечению соответствия 
предметной структуры прикладной медицинской 
науки России государственным приоритетам ее 
развития и финансирования.
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